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品医療機器総合機構（以下 PMDA と略す）においては 2009 年度より MIHARI(Medical 
Information for Risk Assessment Initiative)プロジェクトを立ち上げ、2010年度より診療報酬
請求書（以下レセプトと略す）データを用い医薬品の処方実態の把握等の検討を行ってい
る 3～5)。 
一方、諸外国においても、米国の Sentinel Initiative6)や欧州の The European Network of 
Centres for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance (ENCePP)7)のように、電子化された
医療情報データベースを医薬品の安全対策等へ活用する動きが活発化している。例えば、






























mg以下、グリベンクラミドは 1.25 mg以下、グリクラジドは 40 mg以下に減量すること



















売開始から 2010年 7月までに報告があった低血糖症例を比較した。 
調査対象期間：勧告の発表及び添付文書の改訂が販売開始から約 5ヶ月後であったこと
から、販売開始の 2009年 12月から 2010年 4月までの 5ヶ月間を「措置前」の期間とし、
その後 5ヶ月毎に 2010年 5月から 2010年 9月までを「措置後 1期」、2010年 10月から
2011年 2月までを「措置後 2期」、2011年 3月から 2011年 7月までを「措置後 3期」、2011
年 8月から 2011年 12月までを「措置後 4期」、2012年 1月から 2012年 5月までを「措置

















副作用症例は 730例であり、そのうち、低血糖症例は 171例、非低血糖症例は 559例であ
った（Fig. 1）。 
2-3-1. SU薬併用低血糖症例の推移について  




場合、措置前は 28.8 %（72例/250例）、措置後 1期は 22.0 %（24例/109例）、措置後 2期
は 14.1 %（15例/106例）、措置後 3期は 2.7 %（2例/73例）、措置後 4期は 13.5 %（5例/37
例）、措置後 5期は 11.8 %（4例/34例）、措置後 6期は 7.1 %（1例/14例）であり、措置前
と比較して措置後の各期間の低血糖症例の割合は減少した（Table 1）。また、SU薬併用低
血糖症例 143 例のうち SU 薬の併用開始時期が特定できた症例は 126 例だった。SU 薬と
の併用開始時期で低血糖症例を集計した場合、措置前は 71例、措置後 1期は 26例、措置
後 2期は 17例、措置後 3期は 2例、措置後 4期は 5例、措置後 5期は 3例、措置後 6期
は 2例と、措置後のSU薬併用低血糖症例の減少が認められた（Fig. 2）。 
なお、調査対象症例で発現した低血糖の重篤性を確認するため、治験での低血糖症例 12





















































3-2-2. レセプトデータにおける併用 SU薬の一日投与量の変化について 


















なお、対象症例の抽出にはOracle SQL Developer 1.5.5（Oracle Corporation）を用い、デー









措置前は 48例中 15例（31.3 %）、措置後 1～6期はそれぞれ 19例中 8例（42.1 %）、12例
中 5例（41.7 %）、2例中 0例（0.0 %）、3例中 1例（33.3 %）、4例中 4例（100 %）、1例
中 1例（100 %）で、措置後の合計は 41例中 19例（46.3％）であり、2mg以下の症例の
比率は措置前に比べ措置後は多少増加したものの合計では 50％以下であった。また、一日
最大投与量は、措置後 2期までは 6 mg、措置後 4期でも 3 mgを投与していた症例が認め
られた。 
一方、非低血糖症例において 2 mg以下の症例は、措置前は 43例中 28例（65.1%）、措
置後1～6期はそれぞれ25例中15例（60.0 %）、23例中21例（91.3 %）、24例中24例（100 %）、











低血糖症例では、措置前で 2例中 0例（0.0%）、措置後（1期～6期）は 3例中 2例（66.7%）、
非低血糖症例では、措置前で 4例中 3例（75.0%）、措置後（1期～6期）は 10例中 10例
（100%）であった。症例数が少ないものの非低血糖症例の方が、勧告の推奨用量を投与
されている割合が多かった（Table 6）。 
3-3-2. レセプトデータにおける併用 SU薬の一日投与量の変化について 




メピリドが 2mg以下の症例は、措置前は 317例中 166例（52.4%）、措置後 1～6期はそれ
ぞれ 297例中 216例（72.7%)、882例中 716例（81.2%）、896例中 717例（80.0%）、631
例中 513例（81.3%）、529例中 435例（82.2%）、408例中 342例（83.8%）で、措置後の合
計は 3,643例中 2,939例（80.7％）であり、その割合は措置後のいずれの期間も措置前と比
較すると有意に増加していた（p<0.0001）。また、一日投与量（平均値）も、措置前は 2.7mg
であったが、措置後徐々に減少し措置後 6期では 1.5mgであった。（Table 7）。 
また、シタグリプチンとグリベンクラミドとの併用は 532例であり、勧告で推奨されて
いるグリベンクラミドが 1.25mg以下の症例は、措置前は 61例中 2例（3.3%）、措置後 1
～6期はそれぞれ 64例中 10例（15.6%）、110例中 13例（11.8%）、131例中 21例（16.0%）、
56例中 9例（16.1%）、72例中 3例（4.2%）、38例中 7例（18.4%）で、措置後の合計は 471
例中 63例（13.4％）であり、その割合は措置前と比べ措置後は増加しているものの（措置
後 1～6期の p値は、それぞれ 0.0304、0.0881、0.0150、0.0250、1.0000、0.0252で、グリ
メピリドほど明確ではなかった。また、一日投与量（平均値）も、措置前は 5.6mgであっ





るグリクラジドが 40mg以下の症例は、措置前は 29例中 12例（41.4%）、措置後 1～6期
はそれぞれ 18例中 13例(72.2%)、87例中 58例（66.7%）、92例中 68例（73.9%）、48例中
37例（77.1%）、49例中 43例（87.8%）、38例中 36例（94.7%）で、措置後の合計は 332
例中 255例（76.8％）であり、その割合は措置後 2期以降有意に増加していた（措置後 1
～6期の p値は、それぞれ 0.0701、0.0273、0.0029、0.0030、<0.0001、<0.0001）。また、一
日投与量（平均値）も、措置前は 67.2mgであったのに対し措置後減少し、措置後 6期で

















4-2-1. シタグリプチンと SU薬併用患者数の推計について 
低血糖症例の大部分はSU薬との併用開始 9日以内で発現していることから、2009年 12












4-3-1. シタグリプチンと SU薬併用患者数の推計について 
新規にシタグリプチンとSU薬を併用開始している患者は全期間を通して月に約 5万人
であった。ただし、2011年 1月から 4月頃の期間は 10人から 20万人に増加しており、シ
12 
 
ダクリプチンの長期処方が可能になった時期（2011年 1月）と一致した（Fig. 3）。 
4-3-2. シタグリプチンと SU薬併用患者における重篤な低血糖発現頻度の推計について 
低血糖症例の発現頻度（例／10万患者・1ヵ月）を算出した結果、シタグリプチンと SU
薬を併用した患者 10万人当たり、2009年 12月は 97例と多く、措置直後の 2010年 5月ま























5-2-2. 山形大学病院の DPCデータを利用した医療費への影響について 




















5-3-2. 山形大学病院の DPCデータを利用した医療費への影響についての検討ついて 
調査期間で「低血糖」のDPCコードで請求されていた患者は 18人 21件であった。ま
た、延べ請求月数 35ヵ月、最低加算ヵ月 1ヵ月、最高加算月 5ヵ月、平均 1.7ヵ月、中央





































はいえず、一日投与量（平均値）も、措置前は 5.6mgであったのに対し措置後 6期では 3.1mg
と減少していたものの、推奨用量まで減量されていなかった。グリクラジドでは、推奨用
量の 40mg以下を投与している症例数は、措置後 2期以降は有意に増加し。一日投与量（平
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